
別紙３

１１７ 精神神経用剤

【医薬品名】オランザピン

リスペリドン（経口剤）

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［重要な基本的注意］の項に

「低血糖があらわれることがあるので、本剤投与中は、脱力感、倦怠感、冷

汗、振戦、傾眠、意識障害等の低血糖症状に注意するとともに、血糖値の

測定等の観察を十分に行うこと。」

を追記し、患者及びその家族への説明に関する記載を

「本剤の投与に際し、あらかじめ上記の副作用が発現する場合があることを、

患者及びその家族に十分に説明し、高血糖症状（口渇、多飲、多尿、頻尿

等）、低血糖症状（脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、意識障害等）に

注意し、このような症状があらわれた場合には、直ちに投与を中断し、医

師の診察を受けるよう、指導すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項に

「無顆粒球症、白血球減少：

無顆粒球症、白血球減少があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。」

「低血糖：

低血糖があらわれることがあるので、脱力感、倦怠感、冷汗、振戦、傾眠、

意識障害等の低血糖症状が認められた場合には、投与を中止し適切な処置

を行うこと。」

を追記する。


